
冷冻干燥工艺

EurothermTM 在全球范围内提供多种产品、数字
工程解决方案和服务。我们在生命科学领域的专
业知识使我们能够提供适合您的生产规模要求的
解决方案，同时帮助您很大程度地提高人员效
率、生产效率以及投资回报。

我们的解决方案符合监管合规要求，并有助于构
建更安全的世界。

合规

我们通过开放式物联网平台提供数据完整性层，
支持向制药 4.0 的数字化转型，从而帮助客户保
持合规性并最大限度地降低审计成本。

更安全的世界

依靠管理关键数据和关联元数据方面的专家，高
效管理制成品的质量、安全性和可靠性。

降低生命科学行业的合规成本

• 		控制和顺控
• 		配方管理
• 		批量控制和报告
• 		设定值编程
• 		基于态势感知的图形
• 		报警管理
•	�	 FDA 21 CFR Part 11 和 EudraLex 附

录 11 合规

- 电子签名
- 电子记录
- 审计跟踪

• 		数据完整性 ALCOA+ 概念
• 		ISPE GAMP® 指南

- 良好工程实践 (GEP)
- 验证实践
- 基于风险的方法
- 质量管理

• 		系统生命周期支持服务

我们在以下领域拥有应用方面的专业
知识：

eurotherm.com/life-sciences

https://www.watlow.com
https://www.eurotherm.com/life-sciences-cpg/
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温度可利用架子上的加热垫进行电气控制，或者通过焊
接至真空室内架子上的管道中循环的油控制。真空室、
架子（和/或加热油）再加上冷凝器的温度构成了控制和
监控变量（又称关键工艺参数，CPP）的一部分。通常采
用独立的灭菌传感器，这也需要监控。 

真空压力可用皮拉尼真空计测量。控制通过模拟针阀或
粗精进入阀完成。转换阀用于将制冷装置从冷冻真空室
切换到冷冻冷凝器。在最后的干燥阶段，可使真空度尽
可能降低，以促进材料解吸附，或者控制真空度，以防
产品过度脱水。冷冻干燥一般分为四个步骤： 

•		  预处理
•		  冷冻
•		  初步干燥
•		  二次干燥

整个过程以漫长的稳定期为显著特征。例如，在冷冻
步骤中，架子温度降低至 −50°C (−58°F) 至 −80°C 
(−112°F) 之间，通常分几个步骤完成（有时候是比简单的
温变速率更复杂的温度曲线），将大部分水变成冰。

时间更久的关键阶段是初步干燥加热阶段（升华干
燥），水升华的速度必须非常慢，以免损坏产品。在此
阶段，需要保持恒定的真空，以提供稳定的条件。如果
真空度上升过猛，就必须保持温变率，因为上升过猛表
明产品升华过快。

冷冻干燥概述
冷冻干燥（又称“冻干”）是一种用于制药和生物技术行业（如减肥食品生产）的缓慢批处理工艺，可从水溶液中提取干
燥品。制成的粉状材料很容易储存、运输以及还原，适用于固体片剂和水溶液等产品。冷冻干燥的工作方式是，先冷冻
材料，然后减少压力并增加热量，使材料中的冻结水在达到水的三相点时升华。

例如，注射药物通常装在玻璃瓶中，放在真空室内的架子上，该真空室先被控制到冻结温度，然后抽出空气以形成真
空。接着再以非常缓慢的速度加热架子，使液体升华，同时真空室将通过冷凝器不断抽真空。达到零度以上后，真空室
隔离阀将关闭，然后执行“压力上升测试”，查看是否已达到适当的干燥条件。

由于冻干是一个高能耗过程，开发出适合大规模生产的经济型干燥周期至关重要。另外，如果真空和制冷装置无法有效
利用，则需要进行定期的大量维护。因此，必须利用高效的过程自动化控制系统管理冷冻干燥机。

冷冻干燥设计和控制

冷冻干燥机有很多不同的配置，但基本要素如下所示：

温度 真空泵

压力

真空室

冷凝器

制冷装置

https://www.eurotherm.com/zh-hans/life-sciences-cpg/
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初步干燥加热阶段结束时，将执行压力上升测试 (PRT)。
产品加热后，所有水分应已经全部分离。实际温度取决
于产品，但将高于环境温度。要检查干燥度，可执行 
PRT（通常是自动执行）。这将通过密封真空室，查看压
力上升值，以确认已不再蒸发。
 
PRT 结束后，将进入二次干燥阶段，以确保绝对干燥。
产品温度将上升至或恰好高于环境温度。此过程结束
后，通常需要为机器灭菌。灭菌操作通过控制系统内的
替代策略完成，可使用蒸汽或气体（如环氧乙烷 – ETO、
EtO、EO）。

Eurotherm 解决方案：

•	 分布式控制系统，带配置锁
•	 快速控制精确性和过程可重复性
•	 批处理/配方管理
•	 基于 ALCOA+ 原则的数据管理
•	 电加热器功率控制
•	 本地 HMI 至完整 SCADA 解决方案
•	 高可用性架构（冗余解决方案及“存储和转发”功能）
•	 数据分析
•	 Historian
•	 报告

FDA 21 CFR Part 11 和 EU EudraLex 
附录 11 监管合规

作为自动化和信息技术领域的专家，我们的解决方案符
合美国和欧盟监管机构规定的电子记录与电子签名要
求。

数据完整性 ALCOA+ 准则

为制定明智的决策，您需要相信自己的数据。主要监管
机构（FDA、EMA、WHO）和一些咨询机构（PIC/S、
ISPE）已就数据完整性相关的 ALCOA+ 概念达成一致。
ALCOA+ 规定，数据应可归属、清晰、同期、原始、准
确完整、一致、持久和可用。作为经验丰富且在生命科
学领域积累了良好声誉的解决方案供应商，Eurotherm 
是该愿景的主要支持者，为相关定义和一些准则的修订
做出了贡献。

工程师站

EyconTM 可视化
监视器

versadacTM  
记录仪

nanodacTM

记录仪/控制器 
6000 系列
图形记录仪 

PLC 系列 
E+PLC400

Historian 和
报告服务器

批次
管理服务器

数据
服务器

可选冗余
数据服务器

操作员客户端
工作站 

Data Reviewer 智能
设备

远程
访问选件

以太网通信网络

控制和数据通信网络

自动化控制器 
T2750 PAC

EPC2000
可编程控制器

基于风险的 21 世纪新方法

商业投资应适应未来趋势，而且没有审计的麻烦。Eurotherm 已基于 ISPE GAMP 指南开发出一系列良好工程实践 
(GEP) 资格证明文件，并进行广泛应用，旨在协助实现这些目标。资格证明文件可用电子格式保存。整个行业正在从基
于手动标准操作程序 (SOP) 的制造业务向基于 FDA 和 ICH 指南的数字无纸化质量体系方法转变。

https://www.eurotherm.com/zh-hans/life-sciences-cpg/


质量源于设计
按照质量源于设计 (QbD) 方法，将在最初阶段持续监控和控制产品质量，而不是等到过程结束。药品制造商需要专注
于识别、控制和验证可能导致不合规结果的过程变量。这一点可通过管理目标产品质量概况 (QTPP)、关键质量参数 
(CQA) 和关键工艺参数 (CPP) 来实现。根据过程分析技术 (PAT) 方法的定义，Eurotherm 可基于 CQA 协助进行测量和
性能分析，管理 CPP 偏差，从而针对事件发生时参数行为的相关性提供带时间戳的证据。

制药 4.0 技术 
Eurotherm 控制和数据记录解决方案已为物联网做好准备，可在开放式物联网平台系统架构内提供数据完整性层，可助
力企业向制药 4.0 技术进行数字化转型。

请联系当地 Eurotherm 

销售团队获得更多支持
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